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Kosten- und Nutzen-Bewertung:
quo vadis IQWiIG?

Ein Diskussionsbeitrag von Dr. Eduard Huppertz, Dr. Stephan Ruckdaschel,
Dr. Jiirgen Zerth zum Methodenpapier des IQWiG (Version 2.0 vom 19.12.2006)

Gegenuber der ersten Version des Methodenpapiers wurde
der Abschnitt , 2.1 Nutzenbewertung in der Medizin” deut-
lich Uberarbeitet. Es wird eine eigenstandige, spezifische
IQWiG-Definition des ,patientenrelevanten medizinischen
Nutzens” vorgenommen. Dabei erfolgt zunéchst eine Ab-
grenzung des ,Nutzens” gegen den Begriff der Notwen-

digkeit.

B, G5 Methodenpapier  des
':'f-.._:_ IQWIG stuflt mit Bezug auf
1l 527 SGBV eine medizi-
nische Malinahme dann als

notwendig ein, ,,wenn sie eine Krankheit
erkennen, heilen, ihre Verschlimmerung
verhiiten oder Krankheitsbeschwerden
lindern kann®. Der Nutzenbegriff greift
kiirzer: Ein nachgewiesener Nutzen sei
.cine notwendige aber keine hinrel-
chende Bedingung fiir den Nachweis der
Notwendigkeit™. In dieser institutssei-
tigen Interpretation des Nutzens durch
Abgrenzung zur Notwendigkeit einer me-
dizinischen MaBnahme zeigt sich implizit
die Anerkennung der ,,Gewaltenteilung®
zwischen JQWiG und G-BA, im Rahmen
derer das Institut den Nutzen z.B. eines
Arzneimittels bewertet, nicht aber dessen

Notwendigkeit,

Grundlagen der Kosten-
Nutzen-Bewertung

In Anlehnung an die aus der arzneimittel-
rechtlichen Welt bekannte ,,Nutzen-Risi-
ko-Relation erfolgt seitens des Instituts
jedoch wngehend die Postulierung eines
negativen Nutzens, sprich eines Schadens,
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und daraus resultierend als Aufgabe fiir
das IQWiG eine ,,Nutzen-Schaden-Abwi-
gung®. Das IQWiG priisentiert sich hier
als Institution, welche in Fortsetzung der
Arbeit der Zulassungsbehdrden ,Wiich-
terfunktionen iiber die Anwendung von
medizinischen MafBnahmen, vor allem
von Medikamenten, im deutschen Praxis-

alltag auszufiillen hat.

IQWIiG zwischen
methodischer Stringenz
und politischer
Priorisierung

So sind TFunktion und Aufgabe des
IQWiG aber nicht zu sehen. Dias Institut
soll mit seinen -Aktivititen — z.B. dem
Assessment des therapeutischen Medi-
kamenten-Nutzens — primir dem G-BA
zuarbeiten.  Entsprechend  bisheriger
Rechtslage ist es Aufgabe des Institutes,
die Frstattungsentscheidungen des G-BA
70 unterstiitzen. Diese regeln im Sinne
eines ,, Appraisals® w.a. Fragen wie Ein-
schrinkung bzw. Ausschluss der Erstat-
tung durch die GKV mittels Festlegung
von Arzneimittel-Richtlinien bzw. von

,schwicheren® Therapiehinweisen oder
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mittels Zuweisung von Arzneimitteln
zum Festbetragssystemn. Einfach ausge-
driickt geht es darum, ob einec medizi-
nische Leistung weiterhin von der GKV
weingekauft” wird, in welchen Fillen und
wenn ja zu welchem Preis.

Die Entscheidungen des G-BA haben
somit eine erhebliche dkonomische Di-
mension und entfalien wesentliche Ver-
sorgungsrelevanz. Die Rolle des IQWiG
umfasst in dieser Konzeption nicht mehr
als die Bereitstellung entscheidungsrele-
vanter Informationen — aber auch nicht
weniger als das: Letztendlich ist die Aus-
sage, der Nachweis des Nutzens sel keine
hinreichende Bedingung fiir die Notwen-
digkeit einer Mafinahme, janichts anderes
als das Eingestiindnis der Rationierung
(es besteht kein Anspruch auf Nutzen stif-
tende Mafnahmen).

Value for Money als ge-

eignete Zielorientierung

Es gilt weiterhin festzubalten, dass eine
(prijustizierende) Bewertung des IQWiG
im Sinne eines ,Values" unmittelbare ord-
nungspolitische Konsequenzen zur Folge
hat, die nicht einfach iibersehen werden
konnen, Auch wenn de jure der gemein-
same Bundesausschuss die Festlegung ei-
ner Notwendigkeit durchfiithrt, macht eine
vorgelagerte Nutzenbewertung nur dann
Sinn, wenn iiber die zugrunde liegenden
gesellschaftlichen Priferenzen und Ziel-
setzungen zumindest ein Grundkonsens

vorliegt. Der unangenchmen aber unver-
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meidlichen Diskussion entziehen sich zur
Zeit jedoch sowohl die Politik als auch die
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen.
Dem Institut fille die Verantwortung
zu, bei Konzeption und Umsetzung des
Nutzen-Assessments eine differenzier-
te und umfassende Perspektive einzu-
nehmen. In der aktuelien Version des
Methodenpapiers ist korrekterweise ein
mehrdimensionaler  Nutzenbegriff  zu
erkennen. Mikrotikonomische Theorie
und Betriebswirtschaftslehre verwenden
schon lange Nutzenkonzeple, die bei der
Beurteilung von Wirtschatts- und Kon-
sumgltern mehrere Nutzenkomponenten
unterscheiden. So sei beispielhaft auf die
sogenannte ,Nutzwert-Analyse” verwie-
sen, die z. B. von der ,,Stiftung Warentest®
seit Jahren erfolgreich angewendet wird.
Uber die im Methodenpapier als direkt
patientenzelevanter Nutzen definierten
ZielgroBen hinaus konnen mit gleicher
Berechtigung aber auch Parameter wie
beispielsweise vereinfachte Applikation,
einfacheres Dosierungsschema, Fixkom-
bination statt Einzelpriparate, erhohre
Verordnungssicherheit  durch  weniger
Kontraindikationen und Wechselwir-
kungen oder reduzierter Erklirungsbe-
darf genannt werden. Merkmale, die zum
einen ebense einen unmittelbar fiir die
Patienten spiirbaren Nutzen entfalten {ob
der jeweilige Patient diesen dann als re-
levant einstuft ist eine persénliche Frage)
und die zum anderen zu einer positiven
Veriinderung der Einnahmetreue und der
Therapiepersistenz fithren kénnen.

Dass derartige Parameter bei der Nutzende-
finition des IQWiG ungenannt bleiben ist
vermutlich in dem spezifischen Interesse
an ,direkien”, naturwissenschaftlich ex-
akter messbaren patientenrelevanten Nut-
zenkomponenten zu sehen: Applikations-
form bzw. Dosierungsschema sind in dieser
Sichtweise nicht per se relevant, sondern
finden nur implizit bei der Beurteilung
der institutsseitiz , konstituierenden Prin-

zipien” des direkten patientenrelevanten
Nutzens — Mortalitit, Morbiditit, Lebens-
qualitéit Aufwand und Patientenzufrieden-
heit — Beriicksichtigung.

Obwohl diese Vorgehensweise in konzep-
tionclier Sicht durchaus zu rechtfertigen
ist, birgt sie — gerade bei der ,puristi-
schen” Interpretation der evidenzbasierten
Medizin durch das IQWiG — die Gefahr
der nur unzureichenden Beriicksichtigung
differenzierter Nuizenprofile im Rahmen
der tatsiichlichen und entscheidungsrele-
vanten Assessments. Angesichts der Be-
deutung dieser Bewertungen als Basis vor
allem individueller, aus Sicht der Gesund-
heitstkonomie aber auch systemrelevanter
Rationierungsentscheidungen miisste ein
Assessment auch den méglichen Nutzen
fir Angehorige, Arzte bzw. Pflegekrif
te, Krankenkasse, Pflegeversicherung,
Rentenkasse und Arbeiigeber einbezie-
hen. Nattitlich erwiichst aus einer ent-
sprechenden Differenzierung eine hohere
Komplexitiit der Nutzenbewertung, wel-
che zwar die tatsiichlichen Verhiltnisse
widerspiegelt, aber dem moglichen Ziel
einer eindeutigen, auf wenigen Kriterien
und objektiven wissenschafilichen Fakien
beruhenden Erstattungsentscheidung ent-
gegensteht.

Die Notwendigkeit einer
.naturalistischen” Sicht
der Versorgungsrealitiat
Dic Frage der vollstindigen Erfassung
enischeidungsrelevanter. Parameter stellt
sich schiieBlich auch fiir die Gkonomische
Bewertung. Im Methodenpapier wurde
das Kapitel ,,2.5 Gesundheitsékonomie®
iiberarbeitet, Auch wenn Okonomen so
wie Mediziner bestrebt sind, Entschei-
dungen auf Basis der bestverfiigharen
Evidenz zu fiillen, gehen Wirtschaftlich-
keitsanalysen iiber den Rahmen eines
EBM-Ansatzes hinaus: hm Zeatrum des
Interesses steht das, was sich in der Reuli-
tit manifestiert.
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Zwar wird im iiberarbeiteten Kapitel er-
ginzend zu kontrollierten Klinischen Stu-
dien die Berticksichtigung von pragmatic
trials gefordert, welche die Ubertragbar
keit von gewonnenen Erkenntnissen auf
die Versorgungsrealitiit sicherstellen sol-
len, Hohe Prioritit wird aber wieder Da-
ten eingeriumt, die innerhalb klinischer
Studien erhoben wurden (trial-based eco-
nomic evaluation). Schr skeptisch ist die
nachrangige Rolle zu sehen, die in diesem
Kontext dkonomischen Modellen zuge-
standen wird.

Wihrend sich klinische Endpunkte the-
oretisch durch vatide Surrogate abschit-
zen lassen bzw. auch im Rahmen von
Modellierungen erfasst werden kénnen,
bilden jenseits akuter Erkrankungen me-
thedisch transparente und valide gesund-
heitsékonomische Modelle die einzige
Magtichkeit, einen investiven Charzkter
medizinischer MaBinahmen anhand der
zukiinftigen Kostenentwickiung darzu-
legen. Mit Hilfe von RCTs und anderen
vergleichenden Studien kénnen dabei
klinische Parameter erhoben werden,
aus denen sich bendtigte Kennziffern zur
Effektivitit oder Ubergangswahrschein-
lichkeiten bzw. Ressourcenverbriuche
abschitzen lassen. Diese Zahlen stellen
Jedoch in diesem Fall Indizien bzw. Mo-
dellinput dar. Auch ersetzen sie nicht die

langfristige Prognose.

Entscheidungsstrulktur
und Messproblem sind
relevant!

Das Methodenpapier vermisst an dieser
Stelle eine bewusste Auseinandersetzung
mit den parallelen Zielsetzungen jeder
gesundheitsokonomischen  Evaluations-
analyse, ‘cinen Gleichklang zwischen
Entscheidungsstruktur und korrespondie-
rendem Messproblem herzustellen. Durch
die sehr einseitige Fokussierung auf trial-
based approaches wird die Messgenauig-
keit unzuliissig iiber die Strukturierungs-
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genauigkeit gesetzt. Letzigenannte spiell
aber vor allem bei der Ubertragbarkeit
medizinischer Prozesse in ein Gesund-
heitswesen eine herausragende Rolle.

So wie bei klinischen Untersuchungen
ein ausreichender Beobachtungszeitraum
gefordert wird, um die klinischen Effekte
von Behandlungsoptionen  feststellen
zu kénnen, so miissen auch Studien, die
gesundheitsdkonomisch relevante Daten
generieren, ausreichend lange angelegt
sein, um ¢konomische Effekte von me-
dizinischen Interventionen abbilden zu
konnen. Bei chronischen Erkrankungen
wie beispielsweise Diabetes sind dies
durchaus zehn Jahre und mehr. Es sind
dies komplexe und aufwendige Studien-
konzepte, die ihrem Ziel entsprechend
moglichst routinenah angelegt sein miis-

sen. Dies wiederum erschwert eine strik-

te Kontrolle der Studienbedingungen.
SchlieBlich kénnen bei der Wahl eines
frithzeitigen Bewertungszeitpunktes, z.B.
nach der Markteinfiihrung von Medika-
menten, unmiglich Ergebnisse solcher
prospektiver Studien vorliegen. Die ein-
zig valide Mdoglichkeit, [yiihzeitig ent-
scheidungsunterstiitzende  Erkenntnisse
zu generieren, ist und bleibt die Model-
lierung. '

Zusammengefasst lisst sich eine erheb-
liche Gefahr konstatieren, dass die fiir
eine Verfiigharkeit medizinischer Maf-
nahmen relevanten Entscheidungen auf
Basis verkiirzter Betrachtungen der we-
sentlichen Bewertungskriterien Nutzen
und Kosten getroffen werden. Ein ent-
sprechender Katalysator besteht hier in
der Affinitéit politischer Entscheidungs-
triger zu Aussagen geringer Komplexitit,
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die noch dazu auf einer vermeintlich rein
objektiven, d.h. nicht oder zumindest nur
von wohlmeimenden Interessen geleiteten,
zweifelsireien wissenschaftlichen Basis

getroffen werden,
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